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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir indapamid eru visindalegu nidurstodurnar
svohljodandi:

Getuleysi
I 1josi tilteekra gagna um getuleysi Gr birtum visindagreinum, aukaverkanatilkynningum eftir

markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad raeda nain tengsl i tima, minnkunar aukaverkunar
pegar notkun lyfsins var heett (positive de-challenge) og aukningar aukaverkunar pegar notkun lyfsins
var hafin & ny (positive re-challenge), telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar indapamids og
aukaverkunarinnar getuleysi sé a.m.k. sennilegur moguleiki.

Blddmagnesiumlakkun

I 1josi tilteekra gagna um blédmagnesiumlakkun Gr birtum visindagreinum, aukaverkanatilkynningum
eftir markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad raeda nain tengsl i tima, minnkunar
aukaverkunar pegar notkun lyfsins var heett (positive de-challenge) og i ljosi pess ad mdégulegur
verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar indapamids og
aukaverkunarinnar blodmagnesiumlaekkunar sé a.m.k. sennilegur moguleiki.

Blookldridlekkun

I 1josi tilteekra gagna um blodkloridlaeekkun r birtum visindagreinum, aukaverkanatilkynningum eftir
markadssetningu lyfsins par sem stundum var um ad raeda nain tengsl i tima, minnkunar aukaverkunar
pegar notkun lyfsins var hett (positive de-challenge) og i 1jési pess ad mogulegur verkunarhattur er
pekktur, telur PRAC ad orsakasamhengi milli notkunar indapamids og aukaverkunarinnar
blodkldridlekkunar sé a.m.k. sennilegur moguleiki.

Blodkaliumleekkun

I 1josi tilteekra gagna um blodkaliumlakkun ar kliniskum rannséknum, birtum visindagreinum og i
1jési pess ad mogulegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad synt hafi verid fram &
orsakasamhengi milli notkunar indapamids og aukaverkunarinnar blédkaliumlaekkunar.

Blddnatriumlaekkun

I 1josi tilteekra gagna um blodnatriumlaekkun Gr kliniskum rannsoknum, birtum visindagreinum og i
1j6si pess ad mogulegur verkunarhattur er pekktur, telur PRAC ad synt hafi verid fram &
orsakasamhengi milli notkunar indapamids og aukaverkunarinnar blodnatriumlaekkunar.

PRAC alyktadi ad breyta skuli upplysingum um lyf sem innihalda indapamid til samraemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir indapamid telur CMDh ad jafnvaegid & milli &vinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda indapamio, sé dbreytt ad pvi gefnu ad &formadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda indapami® og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda f4 markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstédu CMDh.
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Breytingar & lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi kéflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem a ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Beeta a vid varnadarordum sem hér segir:

Kalium i bléoi:

Komi fram kaliumskortur parf ad leidrétta hann. Hugsanlegt er ad kaliumskortur samhlida litlu
magni magnesiums i sermi svari ekki medferd fyrr en buid er ad leidrétta magnesium i sermi.

Magnesium i blgdi:
Svynt hefur verid fram & ad thiazid og skyld pvagraesilyf, b.m.t. indapamid, auka utskilnad
magnesiums i bvagi, sem getur leitt til magnesiumskorts (sja kafla 4.5 oq 4.8).

. Kafli 4.5

Breyta & upplysingum um milliverkanir sem hér segir:

Digitalislyf:

Kaliumskortur og/eda magnesiumskortur eykarauka likur & digitaliseitrun.

Fylgjast parf med blodstyrk kaliums, magnesiums og hjartariti og leidrétta skammta ef naudsyn
krefur.

. Kafli 4.8

Samantekt a 6ryggisupplysingum

Algengustu aukaverkanir eru kaliumskortur, ofneemisvidbrégd, einkum i hud, hja einstaklingum sem
hafa tilhneigingu til ofnaemis- eda astmavidbragda, auk dréfnudrduutbrota (maculopapular rashes).

Lifferaflokkurinn Efnaskipti og naring

Breyta & tioni aukaverkunarinnar blodkaliumlaekkun i ,,Algengar*: Katiumskeortur-med-of Hthu-katium-

blédi-einkum-alvarlegt-hja-tHteknum-ahaettuhépum Blddkaliumlaekkun (sjé kafla 4.4), tioni Féni
ekki-pekkt Algengar

Breyta & tioni aukaverkunarinnar blodnatriumlaekkun i ,,Sjaldgeefar”: Blédnatriumleekkun (sja

kafla 4.4), tioni Féni-ekki-pekkt Sjaldgeefar

Beeta 4 eftirtoldum aukaverkunum vid i lifferaflokknum Efnaskipti og nering og tidniflokknum
»Mjog sjaldgeefar®:

Liffeeraflokkurinn Efnaskipti og naering
- Blookloridlekkun, tioni Mjoq sjaldgaefar
- Blodmagnesiumlaekkun, tidni Mjoq sjaldgeefar




Baeta a eftirtalinni aukaverkun vid i lifferaflokknum Axlunarferi og brjdst og tidniflokknum
»Sjaldgeefar:

Lifferaflokkurinn xlunarfeeri og brjést
- Getuleysi, tioni Sjaldgaefar

Lysing valinna aukaverkana
1 11. og I11. stigs ranns6knum med samanburdi 4 indapamid 1,5 mg og 2,5 mg syndi greining &
kalium i plasma skammtahad ahrif indapamios:
- Indapamid 1,5 mg: Kalium i plasma <3,4 mmol/l sast hja 10% sjuklinga og gildi
<3,2 mmol/l saust hja 4% sjuklinga eftir 4-6 vikna medferd. Eftir 12 vikna medferd var
medallekkun & péttni kaliums i plasma 0,23 mmol/I.
- Indapamid 2,5 mg: Kalium i plasma <3,4 mmol/l sast hja 25% sjuklinga og gildi
<3,2 mmol/l saust hja 10% sjuklinga eftir 4-6 vikna meoferd. Eftir 12 vikna medferd var
medalleekkun & péttni kaliums i plasma 0,41 mmol/I.

Fylgiseaill
Kafli 4:

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 sjuklingum):
- Litid magn kaliums i bl6di

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 sjuklingum):
- Litid magn natriums i blédi sem getur leitt til ofpornunar og lags bl6dbrystings
- Getuleysi (vangeta til ad na eda viohalda stinningu).

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sjaklingum):
- Litid magn klorids i blodi
- Litid magn magnesiums i blodi

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum):
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Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadeetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur i jali

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til 06/09/2021
yfirvalda i viokomandi l6ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstédunni 04/11/2021
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):




